Centralni ndkup
Plzeriského

Y kraje
VYSVETLEN{ ZADAVACI DOKUMENTACE

VYSVETLENI ZADAVACIi DOKUMENTACE C. 1

NAZEV VEREJNE ZAKAZKY

ZDRAVOTNICKE PRISTROJE PRO DOMAZLICKOU NEMOCNICI, A.S.
- NAKUP LABORATORNICH PRiISTROJU

SPISOVA CisLo SYSTEMOVE

ZNACKA: CN/107/CN/22 JEDNACH: 5167/22/CN &iSLO VZ: P22Vv00000482

ODKAZ E-ZAK: https://ezak.cnpk.cz/contract display 9705.html

ODKAZ VVZ: https://www.vestnikverejnychzakazek.cz/Form02/Display/290392

ODKAZ TED: https://ted.europa.eu/ud|?uri=TED:NOTICE:464112-2022:TEXT:CS:HTML

Cislo VZ v systému

VIS2014%, VZ 0001 (1AVNysVZ)

ZADAVATEL: Domatzlicka nemocnice, a.s.

S(DLO: Kozmciv.a 292, Horejsi Predmésti, 344 01 1E0: 26361078
Domailice

MUDr. Petr Hubacek, MBA, LL.M., mistopfedseda pfedstavenstva
STATUTARNI ZASTUPCE: | Mgr. Jaroslav Sima, MBA, pfedseda predstavenstva
Ing. Petr LiskaF, MBA, clen ptedstavenstva

POVERENA OSOBA: Martin Karasek, vedouci technického oddéleni
ADMINISTRATOR: Centralni nakup Plzenského kraje, prispévkova organizace
siDLO: Vejprnicka 663/56, 318 00 Plzef | 1€o: | 72046635
STATUTARNI ZASTUPCE: | Mgr. Bc. Jana Dubcova, feditelka
e ichaela. i
POVERENA OSOBA: Mgr. Bc. Michaela Bervidova E-MAIL: michaela.bervidova
@cnpk.cz
. > Ly, DRUH v
DRUH Vz: dodavky REZIM VZ: nadlimitni X(ZEN[: otevrené

IROP 2014 - 2020, REACT-EU:
FINANCOVANO Z EU: Domatzlickd nemocnice - rozvoj laboratornich kapacit
CZ.06.6.127/0.0/0.0/21_125/0016982

Zadavatel poskytuje prostfednictvim administratora v souladu s § 98 a § 99 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani
verejnych zakazek, v platném znéni (ddle ,ZZVZ"), vysvétleni zadavaci dokumentace k vySe uvedené verejné
zakdazce.

Dne 13. 9. 2022 byly doruceny 2 Zadosti o vysvétleni zaddvaci dokumentace k ¢asti 3 — laminarni box
a k €asti 5 — automaticky izolator nukleovych kyselin, na které zadavatel timto odpovida.

Vzor platny od 26. 7. 2022 1
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DOTAZY K €ASTI 3 — LAMINARNI BOX

Dotaz €. 1:
Vazena pani magistro,
Timto bych vds chtél pozddat o dodatecné informace k této verejné zakazce Pro ¢ast 3. — laminarni box:

1. Vtechnickych parametrech je poZadavek u polozky €. 3 SkFifi laminarni box — 1 ks.
a.) —maximalni vnéjsi rozméry: 1500 x 1000 x 2000 mm
b.) —Rizikova trida Il.
1.a.)) Nas dotaz zni:
1.a a.) Pro technicky parametr ,maximalni vné;jsi rozméry : 1500 x 1000 x 2000 mm*

Timto bychom poZzadali o upfesnéni, zdali se jedna o maximalni rozméry v poradi :

vvvvvvv

Vnéjsi hloubka max. 1000 mm
Vnéjsi vyska max. 2000 mm

JelikoZ je u vasich parametrll povolena tolerance +/-10%, tak u parametru max. vnéjsi hloubka je i s toleranci,
mozno nabidnout pouze lamindrni box s rozmérem 900 mm a ne mensim. JelikoZ naprosta vétsina svétovych
vyrobcl nabizi maximalni vnéjsi hloubku v rozmezi 780 az 850 mm, z divodu nastéhovani a také praktického
vyuziti biohazard boxu k préci, tak bychom se chtéli zeptat, jestli je mozné nabidnout biohazard lamindrni box
v této toleranci maximalni vnéjsi hloubky ??

Odpovéd zadavatele:

Ano, zadavatel toleruje maximalni vnéjsi hloubku 780- 850 mm, ale trvd na maximalnich vnitfnich rozmérech:
1300 x 600 x 660 mm (Sxhxv).

Dotaz €. 2:
1.b.))Nas dotaz zni:
2.b b.)Pro technicky parametr ,Rizikova tfida Il .“

JelikoZz predpokladame, Ze se jedna o biologicky, bezpecnostni laminarni box tfidy Il A (Biohazard) se dvéma
HEPA nebo ULPA filtry, radi bychom poZzadali o potvrzeni, Ze se jedna opravdu o tento laminarni box rizikové
tridy IIA.

Timto pfedem dékuji za vasi odpovéd
Odpovéd zadavatele:

Ano, jedna se o biohazardni box rizikové tfidy IIA.

DOTAZY K CASTI 5 - AUTOMATICKY IZOLATOR NUKLEOVYCH KYSELIN

Dotaz €. 1:

Z4dost o vysvétleni zadavaci dokumentace k verejné zakazce zadavané v nadlimitnim rezimu v otevieném fizeni
podle § 56 zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani verfejnych zakézek, ve znéni pozdéjSich predpisd (déle jen ,ZZVZ"
nebo ,Zakon") na dodavky s nazvem ,ZDRAVOTNICKE PRISTROJE PRO DOMAZLICKOU NEMOCNICI, AS. -
NAKUP LABORATORNICH PRISTROJU", ¢ast 5 — Automaticky izolator nukleovych kyselin uvefejnéné na profilu
zadavatele https://ezak.cnpk.cz/contract display 9710.htm| zadavatele Domazlickd nemocnice, a.s., se sidlem
Kozinova 292, Horejsi Predmeésti, 344 01 Domazlice, IC: 72046635 (dale jen ,Zadavatel”).



https://ezak.cnpk.cz/contract_display_9710.html

V souladu s ¢l. 9. Zadavaci dokumentace a dle § 98 ZZVZ 74dadme Zadavatele o vysvétleni zadavaci dokumentace
v nasledujicich bodech:

Zadavatel v technické specifikaci ¢asti 5. Automaticky izolator nukleovych kyselin, uved| jako pozadavek ,Variabilni
extrakcni systém pro izolaci DNA/RNA z rlznych typl vzork( — vytéry, sliny..” dale pak pozadavek na ,Doba
extrakce max. 15 minut”. Vzhledem k tomu, Ze izolatory vysetfuji rizné typy vzorku a tyto jsou z pravidla izolovany
z rlznou casovou narocnosti, Zadavatel neuved| pro jaky typ vzorku (izolace FFPE vzorkd, bakterialni izolace,
izolace ze stolice, izolace virova slin) je jeho Casovy interval relevantni.

MUze Zadavatel specifikovat pro jaky druh vzorku je relevantni Zadavatelem stanovena doba extrakce, pripadné
m(ze uvést pozadavky na maximalni dobu extrakce i pro dalsi bézné extrakce pozadovaného variabilniho
extrakéniho systému?

Odpovéd' zadavatele:

Zadavatel pozaduje ndsledujici maximalni doby extrakce pro:
Izolace bakterialni nukleové kyseliny napf. ze sputa a vytérll — max. 12 min
Izolace DNA/RNA ze stolice — max. 15 min
Izolace virové nukleové kyseliny — max. 9 min
Izolace FFPE vzorkd — max. 15 min

Dotaz €. 2:

Zadavatel v technické specifikaci ¢asti 5. Automaticky izolator nukleovych kyselin nestanovil, jaky princip izolace
pozaduje.

Muze zadavatel uvést, jaky princip izolace pozaduje, zda pozaduje princip magnetické separace pomoci
magnetickych Castic nebo tzv. kolonkovou izolaci?

Odpovéd zadavatele:

Zadavatel pozaduje izolaci na principu magnetické separace pomoci magnetickych ¢astic bez nutnosti prenaseni
reagencii.

Zadavatel pozaduje moznost uziti predvyplnénych reagencnich souprav umoznujicich provedeni az 32 izolaci
soucasné, rovnéz také moznost izolace individuaini od 1 samostatného vzorku bez ztraty reagencii.

Dotaz ¢. 3:

Je pozadavkem Zadavatele, pro pozadovany Automaticky izolator nukleovych kyselin, dle technické specifikace
casti 5., dolozit jeho Prohlaseni o shodé svéddici o certifikaci zafizeni dle nejnovéjsi Smérnice EU 2017/746 pro
IVDR produkty?

Dékujeme za odpovéd.
Odpovéd zadavatele:

Ano, Zadavatel pozaduje zafizeni s platnou certifikaci dle Smérnice EU 2017/746 pro IVDR produkty.

Upozornéni:

Vzhledem ke zméné zadavaci dokumentace zadavatel prodluzuje Ih(tu pro podani nabidek pro ¢ast 3 —
laminarni box a ¢ast 5 — automaticky izolator nukleovych kyselin do 21. 10. 2022 do 10:00 hodin.

Upravy technické specifikace jsou patrné v P¥iloze €. 1 Vysvétleni ZD ¢&. 1 — Piiloha €. 2 Zadavaci dokumentace —
technicka specifikace — Upravy jsou oznaceny Zlutym podbarvenim.

Prilohy:

Pfiloha €. 1 Vysvétleni ZD €. 1 — Pfiloha ¢. 2 Zaddvaci dokumentace — technicka specifikace



V Plzni

V zastoupeni zadavatele:
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